NETECHNICKE SHRNUTi PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Pilotni studie toxikokinetiky a lokalni tolerance po dermalnim podani na potkanech, €. studie 503/21

Doba trvani projektu pokust v mésicich 8 \
Kli¢ova slova transdermalini aplikace
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Ugely projektu pokusti

Translacni a aplikovany vyzkum: Nervové a duSevni poruchy u lidi [PT24]
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Cile projektu pokust

Cilem studie je posouzeni vstiebavani davky léciva transdermalni cestou z naplasti do krve a lokalni tolerance v misté aplikace.

Potencialni prinosy projektu pokusut

Nova forma aplikace léku k IéEbé Alzheimerovy choroby (naplast) by méla vyrazné zlepsit podavani Iéku pacientim s polykacimi
obtizemi a zajistit stabilni hladinu IéCiva v krvi po delSi dobu. Ziskana data pomohou upfesnit vyvoj nové aplika¢ni formy.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Zvifata budou vystavena odbéram 0,5 ml krve z retroorbitalniho plexu v etherové, pfip. isofluranové narkéze (prvni den maximalné 3
odbéry béhem 24 hodin, nasledné jednou denné az do dne 8)

Predpokladané dopady / nepfriznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucinku

Naplanovany design vzhledem k anestezii pfi odbérech krve a zplsobu aplikace ani mnozstvi odbért (max. 3 odbéry béhem 24
hodin) ani objem jednotlivych vzork(i odebrané krve (0,5 ml/odbér) nepredstavuje pro zvifata nepfimérenou zatéz ¢i neimérné
utrpeni.

Druhy a priblizné pocty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti
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Druhy a priblizné pocty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvifat
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Duvody pro vySe uvedené nakladani se zviraty

Vzhledem k druhu pouzitych zvifat neni opétovné pouziti vhodné. Po ukon€eni pokusu budou zvifata v éterové, pfip. isofluranové
anestézii usmrcena dislokaci kréni patere.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvifat

Alternativni metoda pro tento typ studie neexistuje. Design studie se fidi platnym doporuéenim pro provadéni neklinického testovani
latek uréenych k 1écbé lidi.

Omezeni pouzivani zvirat

Pilotni studie bude provedena na dostate€ném poctu zvifat tak, aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace.

Setrné zachazeni se zvitaty

VeSkeré ukony budou provadény obdobné, jak je tomu béZné v humanni a veterinarni praxi. Naplanovany design nepfedstavuje pro

zvifata nepfimérenou zatéz ¢i neumérné utrpeni.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Laboratorni potkan je vhodny model pro dany typ pilotni studie, pro zjiSténi koncentraci latky v krvi neexistuje alternativni metoda.




